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REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N°, DE 2023
(Do Sr. Deputado Kim Kataguiri)

Requer informagdes a Ministra de
Estado da Saude, Sra. Nisia
Trindade, sobre a compra de
medicamentos ndo autorizados pela

Anvisa

Senhora Presidente,

Requeiro a Vossa Exceléncia, com base nos artigos 49, inciso X, e 50,
paragrafo 2° da Constituicdo Federal, e artigos 115 e 116 do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, que sejam solicitadas informagdes a Ministra de Estado da
Saude, Sra. Nisia Trindade, sobre a compra de medicamentos nao autorizados pela

Anvisa em carater emergencial.

Assim sendo, pede-se que a Ministra responda de forma fundamentada e

com as documentagdes necessarias os seguintes questionamentos:

1. Por que o Ministério da Saude decidiu adquirir insulina de um fabricante sem
registro na ANVISA? Quais foram os critérios considerados para essa

escolha?
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O Ministério da Saude considerou outras opgdes antes de comprar a insulina
da fabricante chinesa Gan & Lee? Por que a opcado da Novo Nordisk, uma
empresa com registro no Brasil e uma das principais fornecedoras de insulina
nos pregdes anteriores, nao foi aceita?

Quais foram os estudos e avaliacdes realizados para garantir a seguranca e
eficacia da insulina da Gan & Lee antes de sua aquisicao? Existem estudos
comparativos farmacolégicos e clinicos disponiveis que comprovam sua
qualidade e eficiéncia?

O valor praticado na contratacdo é compativel com o valor de mercado
praticado nas contratacdes regulares realizadas no Brasil?

Por que a Sociedade Brasileira de Diabetes e o Instituto Diabetes Brasil
expressaram preocupacoes e solicitaram a anulagdo do processo de compra
emergencial? Quais sdo o0s riscos associados ao uso de insulina nao
registrada e nao avaliada pela ANVISA?

O Ministério da Saude possui informacdes sobre as boas praticas de
fabricacdo da insulina adquirida da Gan & Lee? A Anvisa realizou uma
inspecao nas instalagcdes de producao da empresa para verificar a qualidade
e conformidade dos produtos?

Como o Ministério da Saude planeja garantir a seguranca e a qualidade dos
medicamentos adquiridos de fornecedores estrangeiros que nao possuem
registro na ANVISA? Quais sdao os mecanismos de controle e monitoramento
estabelecidos nesses casos?

Quais sao as projegées de demanda para a insulina no Brasil e como o
Ministério da Saude determinou que a quantidade adquirida da Gan & Lee
seria suficiente para atender a demanda por trés a quatro meses? Essas
projecdes consideraram as estimativas da Sociedade Brasileira de Diabetes?
Como o Ministério da Saude esta lidando com a possibilidade de

desabastecimento de insulina nos estados brasileiros? Quais medidas estao
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sendo tomadas para garantir que todos os pacientes com diabetes tipo 1
sejam atendidos adequadamente?

10.0 Ministério da Saude tem um plano de contingéncia para lidar com a falta de
insulina, caso a situacdao se agrave? Quais sao as agdes previstas para
garantir o tratamento continuo dos pacientes com diabetes?

11.Considerando a importancia critica da insulina para pacientes com diabetes
tipo 1, por que o Ministério da Saude optou por uma compra emergencial sem
licitacdo em vez de buscar solucdes mais robustas e seguras para garantir o

abastecimento regular e adequado desse medicamento essencial?

Agradeco suas respostas a essas perguntas, pois é fundamental garantir a
seguranga, a eficacia e o acesso adequado a medicamentos para os cidadaos

brasileiros.

JUSTIFICAGAO

A aquisicdo de medicamentos pelo Ministério da Saude ¢é uma
responsabilidade de extrema importdncia, uma vez que esta diretamente
relacionada a saude e ao bem-estar dos cidadaos brasileiros. No entanto, quando
surgem questdes relacionadas a compra de insulina ndo aprovada pela ANVISA, é
fundamental que o Ministério da Saude responda a esses questionamentos de
maneira transparente e fundamentada. Isso € necessario para garantir a seguranca,
a eficacia e a qualidade dos medicamentos fornecidos pelo Sistema Unico de Saude
(SUS).

A ANVISA desempenha um papel crucial na regulacdo e avaliagdo de
medicamentos no Brasil, certificando-se de que atendam aos mais altos padrdes de
seguranca e eficacia. A compra de insulina de um fabricante sem registro na

ANVISA levanta preocupacgdes legitimas sobre a procedéncia e a qualidade desses
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medicamentos. Portanto, é essencial que o Ministério da Saude fornecga

esclarecimentos detalhados sobre as razdes que levaram a essa escolha.

7

Além disso, € importante considerar a falta de estudos comparativos e
avaliagdes farmacoldgicas e clinicas para a insulina adquirida. Esses estudos séo
cruciais para determinar a seguranca e a eficacia de um medicamento,
especialmente quando se trata de biossimilares, como as insulinas. A auséncia
dessas informacbes levanta questionamentos sobre a decisdo de adquirir

medicamentos sem uma base sélida de evidéncias cientificas.

A falta de acesso ao relatério de boas praticas de fabricacdo da insulina
adquirida também ¢é motivo de preocupacdo. Esse documento, produzido pela
prépria  ANVISA, é fundamental para verificar se os locais de produgdo dos
medicamentos estdo em conformidade com os padrdes de qualidade exigidos. Sem
essa informagdo, n&do €& possivel garantir a qualidade e a seguranga dos

medicamentos adquiridos.

Outro ponto relevante é a possibilidade de riscos a saude dos pacientes com
diabetes. As entidades especializadas, como a Sociedade Brasileira de Diabetes e o
Instituto Diabetes Brasil, expressaram preocupagdes e solicitaram a anulagcdo do
processo de compra emergencial. Essas organizacdes defendem que a saude dos
pacientes esta sendo colocada em risco devido a falta de garantias sobre a

qualidade e a eficacia da insulina estrangeira adquirida.

Diante do exposto, fica evidente a importancia de o Ministério da Saude
responder aos questionamentos relacionados a compra de insulina ndo aprovada
pela ANVISA. E essencial garantir a transparéncia, fornecendo informacdes
detalhadas sobre as razées que levaram a essa escolha, os estudos realizados para
avaliar a seguranga e a eficacia dos medicamentos adquiridos, bem como a
conformidade das boas praticas de fabricagdo. Somente com respostas

fundamentadas e transparentes sera possivel assegurar a saude e o bem-estar dos
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pacientes que dependem desses medicamentos, promovendo a confianga na

gestdo da saude publica no Brasil e o uso correto do dinheiro publico.

Salas das Sessoes, em de de 2023.

KIM KATAGUIRI

Deputado Federal (UNIAO-SP)
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